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ajuizado por| |

O presente parecer visa atender a solicitacdo de informagdes técnicas do Juizo 4
da Justica 4.0, da Secdo Judiciaria do Rio de Janeiro, quanto ao exame painel de cancer
hereditario (que contenha, minimamente, com anélise de CNVs, os genes APC, AXIN2,
BMPR1A, CDH1, CHEK2, EPCAM, GREM1, MLH1, MSH2, MSH3, MSH6, MUTYH,
NTHL1, PMS2, POLD1, POLE, PTEN, SMAD4, STK11e TP53).

| - RELATORIO

1. De acordo com documento médico do Hospital Universitario Gaffrée Guinle
(Evento 1, ANEXO2, Pagina 10), ndo datado, emitido pela médica
geneticista| |Autora, de 43 anos de idade, diagnosticada com cancer

colorretal aos 39 anos de idade (adenocarcinoma moderadamente diferenciado), irmdo com
cancer colorretal aos 38 anos de idade. Na familia materna, a tia teve cancer de mama aos 62
anos de idade. Na familia paterna, o pai faleceu aos 42 anos de idade com caso suspeito de
cancer colorretal e a avd teve cancer de orofaringe. Necessita investigar sindromes de
predisposicdo a cancer por conta da idade ao diagnOstico, uma vez que Seu risco para
desenvolvimento de outros tumores pode ser maior que o0 da populacdo, exigindo
acompanhamento clinico preventivo diferenciado. O HUGG ndo disp8e de exames alternativos e
nem do exame pleiteado. Exame solicitado: painel de céncer hereditario que contenha
minimamente 0s genes (com analise de CNVs) APC, AXIN2, BMPR1A, CDH1, CHEK?2,
EPCAM, GREM1, MLH1, MSH2, MSH3, MSH6, MUTYH, NTHL1, PMS2, POLD1,
POLE, PTEN, SMAD4, STK11, TP53.

Il — ANALISE
DA LEGISLACAO

1. A Portaria de Consolldagao n° 3/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, contém as
diretrizes para a organizacio da Atencéo & Salde no &mbito do Sistema Unico de Saude (SUS)
visando superar a fragmentacdo da atencdo e da gestdo nas Regides de Salde e aperfeicoar o
funcionamento politico-institucional do SUS com vistas a assegurar ao usuario o conjunto de
acdes e servigos que necessita com efetividade e eficiéncia.

2. A Portaria de Consolidagao n® 1/GM/MS, de 28 de setembro de 2017, publica a
Relagio Nacional de Acdes e Servicos de Salde (RENASES) no &mbito do Sistema Unico de
Saude (SUS) e da outras providéncias.

3. O Anexo IV da Portaria de Consolidacdo n°® 3/GM/MS, de 28 de setembro de
2017, institui a Rede de Atencéo a Saude das Pessoas com Doengas Crdnicas, no &mbito do SUS.
4. O Anexo IX da Portaria de Consolidagéo n° 2/GM/MS, de 28 de setembro de

2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencao e Controle do Cancer na Rede de Atencédo a
Saude das Pessoas com Doencas Cronicas, no &mbito do Sistema Unico de Sadde (SUS).
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5. A Portaria n® 140/SAS/MS de 27 de fevereiro de 2014 redefine os critérios e
pardmetros para organizacdo, planejamento, monitoramento, controle e avaliacdo dos
estabelecimentos de salde habilitados na atencdo especializada em oncologia e define as
condicBes estruturais, de funcionamento e de recursos humanos para a habilitagdo destes
estabelecimentos no ambito do Sistema Unico de Sadde (SUS).

6. A Portaria n° 346/SAS/MS de 23 de junho de 2008 mantém os
formuléarios/instrumentos do subsistema de Autorizacdo de Procedimentos de Alto Custo do
Sistema de Informagdes Ambulatoriais (APAC-SAI) na sistemética de autorizacéo, informagéo e
faturamento dos procedimentos de radioterapia e de quimioterapia.

7. O Capitulo VII, do Anexo IX, da Portaria de Consolidagdo n® 2/GM/MS, de 28
de setembro de 2017, dispde sobre a aplicagéo da Lei n® 12.732, de 22 de novembro de 2012, que
versa a respeito do primeiro tratamento do paciente com neoplasia maligna comprovada, no
ambito do Sistema Unico de Sade (...).

8. A Deliberacdo CIB-RJ n° 4609, de 05 de julho de 2017, pactua o Plano
Oncoldgico do Estado do Rio de Janeiro, com vigéncia de 2017/2021, e contém 0s seguintes
eixos prioritarios: promocao da saude e prevencdo do cancer; detecgdo precoce/diagnostico;
tratamento; medicamentos; cuidados paliativos; e, regulacéo do acesso.

9. A Deliberagdo CIB-RJ n° 5892, de 19 de julho de 2019, pactua as referéncias da
Rede de Alta Complexidade em Oncologia no ambito do Estado do Rio de Janeiro.
10. A Deliberagdo CIB-RJ n° 4004, de 30 de marco de 2017, pactua, ad referendum,

o credenciamento e habilitacdo das unidades de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia
(UNACON) e centros de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), em
adequacdo a Portaria GM/MS n° 140, de 27/02/2014, e a Portaria GM/MS n° 181, de
02/03/2016, que prorroga o prazo estabelecido na portaria anterior para 28/02/2016.

11. Considerando a Politica Nacional de Regulacdo do SUS, disposta no Anexo
XXVI da Portaria de Consolidacdo n°® 2/GM/MS, de 28 de setembro de 2017,

Art. 9° § 1° O Complexo Regulador sera organizado em:

I - Central de Regulacdo de Consultas e Exames: regula o acesso a todos 0s
procedimentos ambulatoriais, incluindo terapias e cirurgias ambulatoriais;

Il - Central de Regulacdo de Internagfes Hospitalares: regula o acesso aos
leitos e aos procedimentos hospitalares eletivos e, conforme organizacéo local,
0 acesso aos leitos hospitalares de urgéncia; e

I11 - Central de Regulacéo de Urgéncias: regula o atendimento pré-hospitalar de
urgéncia e, conforme organizacdo local, o acesso aos leitos hospitalares de
urgéncia.

DO QUADRO CLINICO

1. Cancer é o nome dado a um conjunto de mais de 100 doengas que tém em
comum o crescimento desordenado de células, que invadem tecidos e 6rgdos. Dividindo-se
rapidamente, estas células tendem a ser muito agressivas e incontrolaveis, determinando a
formacdo de tumores malignos, que podem espalhar-se para outras regiGes do corpo. Os
diferentes tipos de cancer correspondem aos Varios tipos de células do corpo. Quando comegam
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em tecidos epiteliais, como pele ou mucosas, sdo denominados carcinomas. Se o0 ponto de partida
sdo os tecidos conjuntivos, como 0sso, mUsculo ou cartilagem, sdo chamados sarcomas?.

2. O cancer colorretal abrange tumores que acometem um segmento do intestino
grosso (colon) e o reto. E tratdvel e, na maioria dos casos, curdvel, ao ser detectado
precocemente, quando ainda ndo se espalhou para outros 6rgdos. Grande parte desses tumores se
inicia a partir de polipos, lesGes benignas que podem crescer na parede interna do intestino
grosso. Uma maneira de prevenir o aparecimento dos tumores seria a deteccdo e a remogédo dos
pélipos antes de eles se tornarem malignos?.

3. As sindromes de cancer hereditario sdo afec¢des genéticas, nas quais
neoplasias malignas tornam-se mais prevalentes em individuos de uma mesma familia. Elas
ocorrem por transmissao vertical (de uma geracdo para outra), por meio de um padrdo de heranca
mendeliano bem definido, em geral do tipo autossémico dominante, ou seja, 50% de risco de
transmissdo para a prole em cada gestacdo, independentemente do sexo. Apresentam, também,
elevada taxa de penetrancia: o individuo portador da mutacdo tem um risco elevado de
desenvolver lesdes associadas a sindrome durante toda a vida. Algumas caracteristicas estdo
associadas ao cancer hereditario, como: idade precoce ao diagnostico, mais de uma neoplasia em
um mesmo individuo, varios membros de uma mesma familia apresentando a mesma neoplasia
ou neoplasias relacionadas e multiplas geracdes acometidas.®

4, Sindromes geneticamente determinadas com alto risco de desenvolvimento de
cancer compreendem centenas de sindromes hereditarias relativamente raras e de etiologia
monogeénica, reconhecidas como “sindromes de cancer hereditario”. Estima-se que
representem em media 5% a 10% das ocorréncias de cancer na populagdo geral. Agregacéo
familial de céncer, ou “cancer familial”. Evidenciada pela recorréncia familial de algumas
formas comuns de cancer, sem um padréo definido de heranca e com alta frequéncia de tumores
maltiplos e em idade precoce. Etiologicamente causada por uma combinacdo de fatores
ambientais (exposicdo ambiental) e genéticos (p.e. polimorfismos modificadores de risco)®.

DO PLEITO

1. A metodologia do exame Painel NGS permite 0 sequenciamento paralelo de um
grande nimero de genes, 0 que aumenta significativamente a porcentagem de casos nos quais o
diagndstico molecular é conclusivo. O painel NGS-v1 é adequado para pacientes com suspeita de
doencas especificas contidas nos grupos (neuromusculares, neurodegenerativas, craniofaciais e
displasias esqueléticas, doengas do tecido conectivo, deficiéncia intelectual, autismo e distdrbios
do desenvolvimento, cancer hereditario, triagem para portadores de doencas recessivas, lista
completa de genes®.

2. Painel de Céancer Hereditario Expandido (PCHEX) faz a analise criteriosa em
busca de variantes genéticas patogénicas, excluindo as variantes benignas. O teste inclui analise
de variagdes no namero de cdpias (CNV) por sequenciamento de segunda geragdo (NGS).

! Instituto Nacional do Cancer - INCA. O que € cancer? Disponivel em: <https://www.inca.gov.br/o-que-e-cancer>. Acesso em: 26
ago. 2022.

2 BRASIL. Ministério da Salde. Instituto Nacional de Cancer (INCA). Céancer colorretal. Disponivel em:
<http://www.inca.gov.br/wps/wcm/connect/tiposdecancer/site/home/colorretal>. Acesso em: 26 ago. 2022.

3 Instituto Nacional do Cancer - INCA. Genética do Cancer Hereditério. Revista Brasileira de Cancerologia 2009; 55(3): 263-269.
Disponivel em: < https://rbc.inca.gov.br/index.php/revista/article/view/1619/963>. Acesso em: 26 ago. 2022.

4 Associagdo Médica Brasileira e Conselho Federal de Medicina. Projetos e Diretrizes. Cancer Familial. Sociedade Brasileira de
Genética Clinica. Disponivel em: < https://amb.org.br/files/_BibliotecaAntiga/cancer-familial.pdf>. Acesso em: 26 ago. 2022.

5 Universidade de S&o Paulo (USP). Centro de Pesquiasa Sobre Genoma Humano e Células-Tronco. Genoma. Instituto de
Biociéncias. Painel NGS. Disponivel em: <http://genoma.ib.usp.br/pt-br/servicos/consultas-e-testes-geneticos/doencas-
atendidas/painel-ngs>. Acesso em: 26 ago. 2022.
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Doencas relacionadas: cancer colorretal, cdncer de mama, cancer de ovario, cancer de
pancreas®.

111 - CONCLUSAO

1. Trata-se de demanda que visa a realizacdo de exames de investigacdo a
predisposigdo ao cancer, uma vez que a Autora com 43 anos de idade, foi diagnosticada com
cancer colorretal aos 39 anos de idade. Possui historico familiar cujo irmdo com cancer colorretal
aos 38 anos de idade. Na familia materna, a tia teve cancer de mama aos 62 anos de idade. Na
familia paterna, o pai faleceu aos 42 anos de idade com caso suspeito de cancer colorretal e a avo
teve cancer de orofaringe.

2. Diante o exposto, ressalta-se que o item pleiteado ndo visa o tratamento da
doenca da Autora e sim de investigagdo a predisposi¢do ao cancer, para casos futuros.

3. Cabe destacar que o0s testes genéticos ou bioquimicos permitem ter mais certeza
de que a doenca da qual se suspeita clinicamente € a que, de fato, afeta o paciente. Isto é muito
importante porque permite ter um diagndstico mais assertivo, sem sujeitar a pessoa a exames
desnecessarios, e permite orientar a familia em termos de risco. A importancia do diagnostico
precoce também é fundamental, em especial para as doencas raras, cuja maioria € progressiva,
para que se iniciem medidas terapéuticas ou preventivas o mais cedo possivel com vista a evitar
a progresséo dos sintomas e a perda de qualidade de vida do paciente’.

4. Diante do exposto, informa-se que 0 exame de painel de cancer hereditario gue
contenha minimamente os genes (com analise de CNVs) APC, AXIN2, BMPR1A, CDH1,
CHEK2, EPCAM, GREM1, MLH1, MSH2, MSH3, MSH6, MUTYH, NTHL1, PMS2, POLD1,
POLE, PTEN, SMAD4, STK11, TP53 pleiteado é vidvel para investigacdo desejada.

5. Ressalta-se que o exame Painel de Cancer Hereditario, até 0 momento nao foi
avaliado pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no SUS - CONITECS. Dessa
forma, este exame ndo é disponibilizado pelo SUS, no &mbito do municipio e do estado do Rio
de Janeiro.

6. Acrescenta-se que em consulta ao banco de dados do Ministério da Sadde® foi
encontrado o Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do cancer do célon e reto, porém nao
foi contemplado ou preconizado o exame pleiteado.

7. Destaca-se que O Anexo IX da Portaria de Consolidagdo n° 2/GM/MS, de 28 de
setembro de 2017, instituiu a Politica Nacional para a Prevencdo e Controle do Céancer na Rede
de Atencdo a Saude das Pessoas com Doencas Cronicas, no ambito do SUS, com objetivo de
reduzir a mortalidade e a incapacidade causadas por esta doenca e ainda a possibilidade de
diminuir a incidéncia de alguns tipos de céncer, bem como contribuir para a melhoria da
qualidade de vida dos usuarios com cancer, por meio de aces de promocéo, prevencao, deteccao
precoce, tratamento oportuno e cuidados paliativos.

8. A referida Politica é organizada de maneira a possibilitar o provimento continuo
de acOes de atencdo a salde da populacdo mediante a articulagdo dos distintos pontos de atencéo
a salde, devidamente estruturados por sistemas de apoio, sistemas logisticos, regulacdo e

® DB Molecular. Guia de exames. PCHEX - Painel de Cancer Hereditario Expandido. Disponivel em: <
https://gde.diagnosticosdobrasil.com.br/GDE_Home/DetalheDoExame.aspx?Exameld=PCHEX>. Acesso em: 26 ago. 2022.
 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS - Conitec. Procedimentos Laboratoriais para diagnostico de doengas
raras associadas a anomalias congénitas na tabela SUS. Disponivel em: <http://conitec.gov.br/images/Incorporados/DoencasRaras-
Eixosl-11-11I-FINAL.pdf>. Acesso em: 26 ago. 2022.

8 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 26 ago. 2022.

® MINISTERIO DA SAUDE. Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas — PCDT. Disponivel em: <https://www.gov.br/saude/pt-
br/assuntos/protocolos-clinicos-e-diretrizes-terapeuticas-pcdt#i>. Acesso em: 26 ago. 2022.
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governanga da rede de atencdo a saude em consonancia com o Anexo | da Portaria de
Consolidacdo n° 3, e implementada de forma articulada entre o Ministério da Salde e as
Secretarias de Saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios.

9. S&o diretrizes relacionadas a prevencdo do cancer no ambito da Politica Nacional
para a Prevencdo e Controle do Céncer:

I - fomento a eliminagcdo ou redugdo da exposicdo aos agentes cancerigenos
relacionados ao trabalho e ao ambiente, tais como benzeno, agrotoxicos, silica,
amianto, formaldeido e radiacdo;

Il - prevencdo da iniciacdo do tabagismo e do uso do alcool e do consumo de
alimentos ndo saudaveis;

Il - implementacdo de acbes de deteccdo precoce do cancer, por meio de
rastreamento (“'screening”) e diagnostico precoce, a partir de recomendagoes
governamentais, com base em Avaliagdo de Tecnologia em Salude (ATS) e
Avaliacdo Econdmica (AE);

IV - garantia da confirmacao diagndstica dos casos suspeitos de cancer; e

V - estruturacdo das acbes de monitoramento e de controle da qualidade dos
exames de rastreamento.

10. Diante o exposto as a¢des de que visam a detec¢do precoce do cancer, por meio
de rastreamento (“'screening”), esta prevista por meio de recomendac¢Bes governamentais, com
base em ATS e AE.

11. No entanto, att o momento a Comissdo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no SUS - CONITEC? n&o avaliou sobre a possibilidade de incorporagédo no SUS do
Painel de Cancer Hereditario, bem como ndo foi identificada outra normativa no ambito do
municipio e do estado do Rio de Janeiro, que contemple o referido exame.

12. Cabe ainda esclarecer que o fornecimento de informagfes acerca de custeio ndo
consta no escopo de atuacio deste Nucleo.

E o parecer.

Ao Juizo 4 da Justica 4.0, da Se¢do Judiciaria do Rio de Janeiro, para
conhecer e tomar as providéncias que entender cabiveis.

MARIZA DE QUEIROZ SANTA MARTA CHARBEL PERElRA DAMIAO
Enfermeira Médico
COREN-RJ: 150.318 CRM-RJ 52.83733-4
ID: 4439723-2 ID. 5035547-3

RAMIRO MARCELINO RODRIGUES DA SILVA
Assistente de Coordenagdo
ID. 512.3948-5
MAT. 3151705-5

FLAVIO AFONSO BADARO

Assessor-chefe

CRF-RJ 10.277

ID. 436.475-02
10 Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no SUS — CONITEC. Tecnologias demandadas. Disponivel em:
<http://conitec.gov.br/tecnologias-em-avaliacao>. Acesso em: 26 ago. 2022.
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